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(57) System zur Durchfuhrung medizinischer Stu- 
dien, wobei a'ne Vielzahl von medizinischen Stellen, 
wie z.B. Kliniken oder Arztpraxen, uber ein Computer- 
netz an einen zentralen Server (2) angeschlossen sind. 
Das System 1st modular aufgebaut wobei uber das 
System rechnergestutzt automatisch festgestellt wird, 
ob ein bestimmter Patient fur die Teilnahme an einer 
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medizinischen Studie des Systems in Frage kommt 
und, falls ja, automatisch studienspezifisch und patien- 
tenspezrfisch der Ablaut der entsprechenden medizini- 
schen Studie zentral durch entsprechende Module 
gesteuert wird. 
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Beschreibung 

[0001] Die vorliegende Erfindung betrifft ein System 
zur Durchfuhrung medizinischer Studien. 
[0002] Medizinische Studien werden in der Reg el mrt 
Hilfe von Patienten durchgefOhrt, welche in Kliniken 
Oder Arztpraxen betreut werden. Mit Hilfe derartiger 
medizinischer Studien kann durch empirische Erhebun- 
gen der Erfolg bestimmter TherapiemaBnahmen od. 
dgl. reprdsentativ beurteilt werden. Dabei werden die 
medizinischen Studien in den Kliniken Oder Arztpraxen 
an bestimmten Patienten durchgefOhrt, die vorgege- 
bene EinschluBkriterien for die medizinischen Studien 
erfOllen. Die Ergebnisse der medizinischen Studien 
werden von einer Studienleitung ausgewertet. 
[0003] Medizinische Studien, insbesondere Multicen- 
terstudien, erfordern einen hohen Verwaltungs- und 
Koordinationsaufwand. Bei der Durchfuhrung von medi- 
zinischen Studien sind zahlreiche Probleme zu bew&lti- 
gen. Die an der jeweiligen medizinischen Studie 
teilnehmenden Kliniken und Arztpraxen mussen uber 
die durchzufuhrende Studie sowie die entsprechenden 
EinschluBbzw. AusschluBkriterien informiert werden. 
AbhSngig von diesen Kriterien mussen Patienten identi- 
fiziert bzw. ausgewdhlt werden, welche fur eine Teil- 
nahme an der entsprechenden medizinischen Studie in 
Frage kommen. AnschlieBend sind die in Betracht kom- 
menden Patienten bei der Studienleitung anzumelden 
und geeigneten Studiengruppen zuzuordnen. SchlieB- 
lich mussen die im Laufe einer medizinischen Studie 
erhobenen Daten der teilnehmenden Patienten konrekt 
ertaBt und der Studienleitung mitgeteilt werden. 
[0004] Bisher erfolgt ein GroBteil der Verwaltungsar- 
beit bei der Durchfuhrung medizinischer Studien durch 
menschliche Tatigkeit. In der Regel uberpruft ein Arzt, 
ob einer seiner Patienten fur eine vorgegebene medizi- 
nische Studie in Frage komrrrt und meldet diesen uber 
mdgliche Zwischenstellen der Studienleitung, wobei die 
Patientendaten in der Regel Qber Papier ubermittelt 
werden. Die Studienleitung ordnet die Patienten einer 
geeigneten Studiengruppe zu, ersteltt Studienproto- 
kolle, Qberwacht das rechtzeitige Eingehen von Studi- 
endaten und fordert fehlende Studiendaten an. Die 
Kommunikation zwischen der Studienleitung und der 
Arztpraxis bzw. dem teilnehmenden Patienten erfolgt in 
der Regel uber den herkGmrrtfichen Postweg, d.h. mit- 
tels Schr'rftverkehr. 

[0005] Es ist offensichtlich, da 3 diese Vorgehens- 
weise einen hohen Verwaftungsaufwand erfordert und 
demnach zeitintensiv und kostspielig ist. Insbesondere 
steigt der Verwaftungsaufwand mit der Anzahl der teil- 
nehmenden Patienten bzw. der teilnehmenden Klini- 
ken/Arztpraxen schnell an. 

[0006] Obgleich bererts Vorschiage fur ein Informati- 
onssystem zur Durchfuhrung medizinischer Studien 
uber das Internet Oder fur die Urrterstutzung der Studi- 
enleitung durch Computereinsatz bestehen, sind diese 
nicht ausreichend spezrfiziert, um ein tatsSchlich reali- 



sierbares Werkzeug fur eine computergestutzte Studi- 
endurchfuhrung anzugeben (vgl. u.a. n Einsatz von 
Internet-Diensten und Werkzeugen zur Urrterstutzung 
der Dateneingabe und das Monitoring muftizentrischer 

s Winischer Studien*, P. Wubbert, C. Eikemeier, H. Hek- 
ker, C.-H. K6hne, 42. Jahrestagung der GMDS, Ulm, 
September 1997, MMV Medizin Verlag MQnchen Oder 
„Ein WWW-basiertes Informations- und Kommunikati- 
onssystem fur multizentrische medizinische Studien", 

10 A. Selz, W. Esswein, Vortrag auf der 42. Jahrestagung 
der GMDS, Ulm, 1997. 

[0007] Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Auf- 
gabe zugrunde, ein System zur Durchfuhrung medizini- 
scher Studien vorzuschlagen, welches eine einfachere 
is und effektivere Durchfuhrung medizinischer Studien 
ermdglicht. 

[0008] Diese Aufgabe wird gerr&B der vorliegenden 
Erfindung durch ein System zur Durchfuhrung medizini- 
scher Studien mit den Merkmalen des Anspruches 1 

20 geldst. Die Unteranspruche beschreiben vorteilhafte 
und bevorzugte Ausfuhrungsbeispiele der vorliegenden 
Erfindung, die ihrerseits zu einer Verringerung des Ver- 
waltungsaufwandes und einer effektiven Durchfuhrung 
der medizinischen Studien beitragen. 

25 [0009] Das System gem£B der vorliegenden Erfin- 
dung ist durch Computer- bzw. Rechnereinsatz unter- 
stutzt. Mehrere Kliniken und/oder Arztpraxen, die zur 
Teilnahme an medizinischen Studien vorgesehen sind, 
sind durch ein Computernetzwerk, bei^Dielsweise 

30 basierend auf der Internet-Technologie, miteinander 
uber einen zentralen Server verbunden. Dieser zentrale 
Server dierrt zur zentralen Verwaltung sdmtlicher 
augenblickich durchgefOhrt en bzw. durchzufuhrenden 
medizinischer Studien sowie insbesondere zur zentra- 

35 ten Steuerung und Kontrolle der augenblickfich durch- 
gefuhrten Studien. Das erfindungsgemaBe System ist 
ein modular aufgebautes EDV-System, wobei mit Hilfe 
eines Patierrtenidentif ikationsmoduls anhand vorliegen- 
der Patientendaten eines bestimmten Patienten auto- 

40 matisch uberpruft wird, ob dieser Patient fur eine der 
medizinischen Studien in Frage komrrrt. Ist dies der Fall, 
wird der Patient automatised von dem zentralen Server 
der entsprechenden medizinischen Studie zugeordnet 
und ein auf den zentralen Server imptementiertes Studi- 

45 enablaufsteuermodul steuert bzw. kontrolliert zerrtral 
durch Kommunikation mit dem Patienten oder der fur 
den Patienten zustdndigen medizinischen Stelle den 
Abiauf der entsprechenden medizinischen Studie. 
[0010] Uber das Computernetz kdnnen beispiels- 

so weise Arztpraxen aller Fachrichtungen verbunden sein 
und demnach eine Vielzahl unterschiedlicher Patienten 
erreicht werden, so daB mit Hilfe des erfindungs- 
gemdBen Systems schnell fur durchzufuhrende medizi- 
nische Studien ausreichende Patierrtenzahlen erzielt 

55 werden kOnnen. Uber den lokalen Rechner, der der ent- 
sprechenden Arztpraxis oder Kiinik zugeordnet ist, kdn- 
nen die behandelnden Arzte ihre Patienten am 
zentralen Server anmelden. Durch Uberprufung der 
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entsprechenden Patientendaten wind automatisch fest- 
gestellt, ob der jeweilige Patient fur eine bestimmte 
medizinische Studie in Frage kommt. 1st dies der Fall, 
erhait der anmeldende Arzt beispielsweise eine kurze 
Information uber den Studienaufwand, die Vergutung 5 
und dergleichen. Stimmt anschlieBend der behan- 
delnde Arzt Oder der Patient selbst der Teilnahme an 
der medizinischen Studie zu, werden weitere fur die 
Durchfuhrung der medizinischen Studie relevanten 
Informationen Obermittelt. Nach der Teilnahmezu-Stim- 10 
mung erfolgt die Studiendurchfuhrung zerrtral durchden 
Server des Computernetzes mit Hilfe einer dort imple- 
mentierten Studiensoftware. Allgemein erfolgt die Kom- 
munikation zwischen der zentralen Studienleitung und 
den einzelnen Patienten bzw. Arzten vorteilhafterweise 15 
Ober das Computernetz, d.h. auch die Studiendurchfuh- 
rung erfolgt vorteilhafterweise automatisch durch Uber- 
mittlung entsprechender Anfragen an die betreuenden 
Arzte Oder an die Patienten auf elektronischem Weg. 
[0011] Vorteilhafterweise sind an das erfindungsge- so 
mSB vorgeschlagene Computernetz zur Durchfuhrung 
medizinischer Studien ambulante Arztpraxen und/oder 
Kliniken angeschlossen. Dadurch wird gewahrleistet, 
daB die medizinischen Studien vorwiegend in demjeni- 
gen Umfeld durchgefOhrt werden. in dem der GroGteil 25 
der Arzt-Patierrtenkontakte und damit der praktischen 
Medizin stattfindet. Die hohen Fallzahlen im ambulan- 
ten Bereich ermGglichen die Zusammenstellung von 
bezuglich After, Muftimorbiditat usw. sehr gut vergleich- 
baren Kollektiven bzw. Studiengruppen. Durch den gro- 30 
Ben Urrrfang von Patienten im ambularrten Sektor 
kflnnen schneil representative Studienumfange erreicht 
und demerrtsprechend schneil Studienergebnisse 
erziert werden. Zwischenergebnisse kdnnen Ober das 
Computernetz problemlos noch wahrend der Durchfuh- 35 
rung der entsprechenden Studie jederzeit abgefragt 
werden. Durch das Ansprechen einer Vielzahl von Klini- 
ken/Arztpraxen unterschiedlicher Fachrichtungen kann 
eine Vielzahl von Patienten in die einzelnen medizini- 
schen Studien eingebunden und demerrtsprechend 40 
hochqualitative Studien relativ schneil durchgefuhrt 
werden. Durch die Vernetzung des zentralen Servers 
mit den einzelnen Ipkalen Rechnern, die jeweils einer 
bestimmten medizinischen Stelle (Arztpraxis, Klinik u. 
dgl.) zugeordnet sind, ist der organisatorische Aufwand 45 
fur die einzelnen medizinischen Steilen sowie die Pati- 
enten gering. 

[001 2] Gelegentlich sind fur an Kliniken durchgef uhrte 
Studi n Nachurrtersuchungen von bererts aus der Stu- 
die entlassenen Patienten erforderlich. Mit Hilfe des so 
erfindungsgernSB vorgeschlagenen Systems kfinnen 
diese Patienten leicht von dem zentralen Server Ober 
die entsprechenden lokalen Rechner der fur die jeweili- 
gen Patienten zustandigen medizinischen Steilen ver- 
folgt und auch nach bererts erfolgter Entlassung aus der 55 
medizinischen Studie nochmals angesprochen werden. 
Fur die Klinik gehen daher diese Patienten nicht verlo- 
ren. 



[001 3] Die Erf indung wird nachfblgend anhand bevor- 
zugter Ausfuhrungsbeispiele unter Bezugnahme auf die 
beigefugte Zeichnung naher eriautert. Es zeigen: 

Fig. 1 ein vereinfachtes Blockschaltbild eines 
ersten Ausfuhrungsbeispiels des erf indungs- 
gemdBen Systems zur Durchfuhrung medizi- 
nischer Studien, und 

Fig. 2 ein vereinfachtes Blockschaltbild eines zwei- 
ten Ausfuhrungsbeispiels des erfindungs- 
gemaBen Systems zur Durchfuhrung 
medizinischer Studien. 

[0014] Wie in Fig. 1 gezeigt ist, ist eine Vielzahl von 
lokalen Rechnern 1 an einen zentralen Server 2 ange- 
schlossen. Der zentrale Server 2 kann mit jedem loka- 
len Rechner 1 beispielsweise uber das herkOmmlrche 
Telefonnetz analog Oder digital (ISDN) verbunden sein. 
Die Kommunikation zwischen dem zentralen Server 2 
und jedem lokalen Rechner 1 kann uber das Internet 
erfolgen. Jeder lokale Rechner 1 ist einer bestimmten 
medizinischen Stelle, wie z.B. einer Arztpraxis Oder 
einer Klinik, zugeordnet. welche fur die Teilnahme an 
von dem zentralen Server 2 durchgefuhrten medizini- 
schen Studien vorgesehen ist. 
[0015] Das erfindungsgemSBe System ist modular 
aufgebaut. d.h. auf dem zentralen Server 2 sowie jedem 
lokalen Rechner 1 sind bestimmte Module implemen- 
tiert, welche im Zusammenspiel fur einen reibungslosen 
Ablauf der einzelnen medizinischen Studien sorgen. 
[0016] Auf dem zentralen Server 2 ist ein zentrales 
Studienverwaltungsmodul 5 implemerrtiert. Dieses Stu- 
dienverwaltungsmodul 5 verwaltet und speichert zentral 
Informationen uber sSmtiiche durchzufuhrenden bzw. . 
augenblicWich durchgefuhrten medizinischen Studien,, 
d.h. atle uber das Computernetz durchgefuhrten medi- 
zinischen Studien werden von diesem Studienverwal- 
tungsmodul 5 zentral verwaltet. Dementsprechend 
erlaubt dieses zentrale Studienverwaltungsmodul 5 
auch die Definition jeder einzelnen medizinischen Stu- 
die, d.h. die Festiegung des Studienablaufes. In diesem 
Studienverwaltungsmodul 5 sind studienspezifisch die 
Ein- bzw. AusschluBkriterien fur jede medizinische Stu- 
die hinterlegt. Des Weiteren sind weitere Informationen 
gespeichert, welche fur die Durchfuhrung jeder einzel- 
nen Studie erforderlich sind, wie z.B. der geplante und 
erreichte Umfang (Teilnehmerzahl) jeder medizinischen 
Studie oder welche Kontrolluntersuchungen bzw. The- 
rapiemaBnahmen zu welchem Zeitpunkt stattfinden sol- 
len. 

[001 7] Des weiteren ist auf den zentralen Server 2 ein 
zentrales Modul 4 zur Verwaltung samtlicher medizini- 
schen Steilen vorgesehen, welche zur Teilnahme an 
medizinischen Studi n berechtigt sind. Das heiBt, die- 
ses Modul 4 verwaltet Informationen Ober die einzelnen 
Arzte, Kliniken oder Praxen, die zur Teilnahme an medi- 
zinischen Studien vorgesehen sind. Die in den zentra- 
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I en Modulen 4 und 5 gespeicherten Informationen 
dienen als Grundlage for die Kommunikation zwischen 
dem zentralen Server 2 und jedem an das Computer- 
netz angeschlossenen lokalen Rechner, der jeweils 
einer bestimmten medizinischen Stelle zugewiesen ist. 
[0018] Neben diesen beiden zentralen Modulen des 
zentralen Servers 2 sind wertere Module auf dem zen- 
tralen Server 2 implementiert, deren Funktion nachfol- 
gend unter Bezugnahme auf die Module der einzelnen 
lokalen Rechner 1 erlSutert werden soil. 
[001 9] Damit beurteitt werden kann, ob ein bestimm- 
ter Patient fur eine medizinische Studie des Systems in 
Frage kommt und ggf. dieser medizinischen Studie 
zugeordnet werden kann, mOssen zunachst entspre- 
chend Patientendaten vorliegen, die den jeweiligen 
Patienten identifizieren und ausreichend beschreiben. 
Zu diesem Zweck dient ein Patientendateneingabemo- 
dul 6, welches auf jedem lokalen Rechner 1 implemen- 
tiert ist. Dieses Modul 6 dient zur Eingabe/Verwaltung 
von Daten derjenigen Patienten. die von der entspre- 
chenden medizinischen Stelle des jeweiligen lokalen 
Rechners 1 betreut werden. Fur die Eingabe der Patien- 
tendaten sind mehrere Ldsungen mdglich. So kann das 
Modul 6 beispielsweise als ein eigenstSndiger Internet- 
Dienst implementiert sein, d.h. die entsprechenden 
Patientendaten jedes einzelnen Patienten werden von 
dem behandelnden Arzt einzeln zusatzlich zu dem 
bereits vorhandenen Klinik- bzw. Praxissystem einge- 
geben und uberpruft Vorteilhafterweise kann diese Ein- 
gabe uber eine telefonische Abfrage erfolgen, wobei am 
anderen Ende der Telefonleitung eine Person die erfor- 
derlichen Patientendaten abfragt und die Antworten der 
entsprechenden medizinischen Stelle aufnimmt. Diese 
Fragen kOnnten auch computergestutzt von einem 
Computersystem durchgefuhrt werden, wobei die ent- 
sprechende Eingabe der Patientendaten in der entspre- 
chenden medizinischen Stelle uber die Telefontastatur 
erfolgen kann. Diese MOglichkeit gewahrleistet, daB 
lediglich die tatsachlich fur die Studien erforderlichen 
Patientendaten eingegeben und ubermittelt werden. 
Wie in Fig. 1 gezeigt ist, kann das Patientendateneinga- 
bemodul 6 jedoch auch vorteilhafterweise mit der 
Datenverarbeitung der entsprechenden medizinischen 
Stelle, d.h. mit der bereits bestehenden Patienten- 
stammdatendatei 7 der jeweiligen medizinischen Stelle 
gekoppelt sein, so da 3 von dem Patientendateneinga- 
bemodul 6 automatisch neue Patierrten/Befunde lokal 
erfaBt und beispielsweise uber das Internet an den zen- 
tralen Server 2 ubermittelt werden kflnnen. In diesem 
Fall wurde ein behandelnder Arzt automatisch eine 
Ruckm Idung daruber erhalten. welche seiner Patien- 
ten fur eine von dem System durchgefuhrten medizini- 
schen Studie in Betracht kommen, ohne zusdtzliche 
Patientendaten eingeben zu mussen. 
[0020] Die uber das Modul 6 erfaBten Patientendaten 
werden von einem Patientenidentifikationsmodul 8 
uberpruft (vgl. Verbindung a). Dieses Patientenidentifi- 
kationsmodul uberpruft fur jede eingehende Patienten- 



information, ob der entsprechende Patient fur 
augenblicklich laufende Oder durchzufuhrende Studien 
des Systems, fur die noch Patienten bendtigt werden, in 
Betracht kommt. Zu diesem Zweck greift das Patienten- 

5 iderrtif ikationsmodul 8 auf die in dem zentralen Studien- 
verwaltungsmodul 5 des zentralen Servers 2 
gespeicherten Studieninformationen der einzelnen Stu- 
dien zu (vgl. Verbindung b) und uberpruft anhand der 
somit gewonnenen Studieninformationen, ob der ent- 

10 sprechende Patient die EinschluBkriterien der jeweili- 
gen Studien erfulrt und nicht bereits Teilnehmer der 
entsprechenden Studien ist. Reichen die dem Patien- 
tenidenfifikationsmodul 8 vorliegertden Patientendaten 
noch nicht fur eine zuverldssige Beurteilung aus, wind 

15 von dem Patientenidentifikationsmodul 8 automatisch 
eine entsprechende Nachfrage oder Ruckmeldung an 
den behandelnden Arzt ausgegeben (vgl. Ausgabe c). 
Diese Nachfrage kann beispielsweise in Form einer ein- 
fachen Rechnermeldung des lokalen Rechners der 

20 zust&ndigen medizinischen Stelle erfolgen. Hat das 
Patientenidentifikationsmodul 8 an-hand der vorliegen- 
den Patientendaten sowie der von dem zentralen Studi- 
enverwaltungsmodul 5 gelieferten Studienin- 
formationen festgestellt daB der entsprechende Patient 

25 fur eine der Studien in Betracht kommt, erhait diejenige 
medizinische Stelle, die die Patientendaten eingegeben 
hat, automatisch eine Anfrage (z.B. uber eine E-Mail-, 
Internet- oder Faxmeldung), ob der behandelnde Arzt 
und der entsprechende Patient an der Studie teilneh- 

30 men (vgl. Ausgabe d). Dabei kOnnen fur die Teilnahme 
erforderliche Dokumente (z.B. eine Einverstandniser- 
Warung) automatisch an die zustdndige medizinische 
Stelle geschickt bzw. von dem zustandigen lokalen 
Rechner 1 ausgegeben werden. 

35 [0021] Durch eine entsprechende Mitteilung kann 
nunmehr der zustandige Arzt bzw. der betroffene Pat- 
ent die Teilnahme an der vorgeschlagenen Studie 
bestatigen und genehmigen. Dies kann insbesondere in 
Form einer Eingabe an dem zustandigen lokalen Rech- 

40 nerl der medizinischen Stelle erfolgen (vgl. Eingabe e). 
[0022] Uegt eine Teilnahmeerkiarung des Patienten 
vor, wird der Patient in die vorgeschlagene medizini- 
sche Studie aufgenommen und die Patientendaten dem 
zentralen Server 2 endgultig zur Verfugung gestellt (vgl. 

45 Verbindung f). Bei dem in Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungs- 
beispiel ist auf jedem lokalen Rechner 1 ein Patienten- 
identifikationsmodul 8 implementiert. Auf diese Weise 
wird sichergestelft, daB nicht unndtig Patientendaten an 
den zentralen Server 2 ubermittelt werden, obwohl der 

so entsprechende Patient noch nicht seine Teilnahme an 
der vorgeschlagenen medizinischen Studie bestdtigt 
hat. Setbstverstdndlich kann das Patientenidentifikati- 
onsmodul 8 jedoch auch zentral auf den zentralen Ser- 
ver 2 implementiert sein. 

55 [0023] Nach der Teilnahmeerkiarung des behandeln- 
den Arztes sowie des teilnehmenden Patienten werden 
die Patientendaten sowie weitere erforderliche Informa- 
tionen, z.B. betreffend den behandelnden Arzt, einem 
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Patientenzuordnungsmodul 9 zugewiesen. Dieses 
Modul 9 sorgl dafur, da 3 ein an einer medizinischen 
Studie teilnehmender Patient einer entsprechenden 
Studiengruppe fur diese medizinische Studie zugewie- 
sen wird. Vorteilhafterweise erfolgt dabei cfie Zuordnung § 
derart. daB mOglichst vergleichbare und gleichermal3en 
aussagekraftige Studiengruppen von dem Patientenzu- 
ordnungsmodul 9 erzeugt werden. 
[0024] 2u diesem Zweck greift das Patientenzuord- 
nungsmodul 9 auf die Daten eines werteren zentral 10 
implement en en Patentendatenverwaltungsmoduls 10 
zu, in dem studienspezrfGch samtliche Daten aller an 
den einzelnen medizinischen Studien teilnehmenden 
Patient en verwaltet werden Auf diese Weise kann das 
Patienterizuordriungsniodul 9 einen Patienten einer is 
Studiengruppe automafcscn unter BerOcksichtigung der 
anderen Teilnehmer der betroffenen Studie zuordnen. 
[0025] Nachdem durcn das Patientenzuordnungsmo- 
dul 9 der Patient ttrx* Stucfrengruppe der medizini- 
schen Studie zuQeofdnef warden ist. erfolgt durch eine 20 
errtsprechende Mmerfung —r» automatische Aktualisie- 
rung der in dem zen*at«n Sud^nverwartungsmodul 5 
gespeicherten Stucfranoatan (vgl Mtteilung g), um ins- 
besondere dort die Inftymafconan bezuglich der Teil- 
nehmerzahl der entqprachanden Studie auf den 2s 
neuesten Stand zu brtnQen 

[0026] Wie bererts erUutan worden 1st dient das Pati- 
entendatenverwatajngsmodul 10 zur zentralen Verwal- 
tung samtlicher Daten <%& an den einzelnen Studien 
des Systems teilnehmenden Patent en. Insbesondere 30 
dient dieses Modul 10 ttucfterv und patientenspezifisch 
zur Verwaltung der tn Hahmm der jeweiligen Studien 
erhobenen Daten der e*ue*%en Teilnehmer. 
[0027] Von zentraler Bedeutung ist schlieBlich das 
ebenfalls auf dem zentralen Server 2 implement erte 35 
Studienablaufsteuermodul 1 1 Dieses Modul 1 1 dient 
zur Steuerung bzw. KontroAe des Studienablaufes jedes 
einzelnen Patienten. Zu cfcetam Zweck greift das Studi- 
enablaufsteuermodul 1 1 e**rse<ts auf die in dem zen- 
tralen Studienverwaltungvnodut 5 gespeicherten 40 
Infbrmationen fiber die e*ueinen Studien sowie auf die 
in dem Patient endatervarwaftungsmodul 10 gespei- 
cherten Patientendatender evuelnen Patienten zu, um 
anhand der Studienbeschretaungsdaten sowie der Pati- 
entendaten studien- und paftantenspezifisch jederzert 45 
festzustellen, welche Ma(V>ahmen bei dem einzelnen 
Teilnehmer bzw. Patienten akJuef zu treffen sind. 
[0028] Fur jeden Patienten warden von diesem Studi- 
enablaufsteuermodul 11 ctud»en- und zeitabhangig 
automatisch Anfragen an cfce betreuenden medizini- so 
schen Stellen oder direkt an den Patienten verschickt, 
die Informationen daruber anthalten. welche Kbntrollun- 
tersuchungen oder TherapieniaBnahmen demnachst 
durchzufuhren sind (vgl Ausoabe h). Diese Mrtteilun- 
gen bzw. Anfragen kOnnen von dem zentralen Server 2 ss 
beispielsweise per Faxrmtterfung an die zustandige 
medizinische Stelle gesendet werden Da jedoch der 
zentrale Server 2 ohnehtn uber das Computernetz 3 mit 



den einzelnen lokalen Rechnern 1 der medizinischen 
Stellen verbunden ist, ist eine Ausgabe dieser Infbrma- 
tionen uber den elektronischen Weg (z.B. per E-Mail, 
Internet u. dgl.) vorteilhaft. Auf jedem lokalen Rechner 1 
kann ein lokales Verwaltungsmodul 14 implemerttiert 
sein, welches die eingehenden Anfragen bzw. Mitteilun- 
gen des zentralen Studienablaufsteuermoduls 1 1 ver- 
waltet und ausdruckt. 

[0029] Die von dem Studienablaufsteuermodul 1 1 ver- 
sandten Mitteilungen erfbrdern in der Regel entspre- 
chende Ruckmeldungen seitens der zustandigen 
medizinischen Stelle, die uber das Ergebnis der durch- 
zufuhrenden Kbntrollurrtersuchungen oder Therapie- 
maBnahmen AufschluB geben und fQr die Auswertung 
der entsprechenden medizinischen Studie von dem 
zentralen Server 2 verwendet werden kOnnen. Diese 
Ruckmeldungen kSnnen im Prinzipauf demselben Weg 
wie die Meldungen des Studienablaufsteuermoduls 11 
ubermrttert werden (vgl. in Fig. 1 die Ruckmeldungen e). 
Das Studienablaufsteuermodul 1 1 uberwacht automa- 
tisch den Eingang der angeforderten Informationen und 
fuhrt beispielsweise bei Nichteinhaltung einer vorgege- 
benen zeitiichen Frist automatisch zu einer Anmahnung 
der fehlenden Infbrmationen bei der zustandigen medi- 
zinischen Stelle sowie einer entsprechenden Benach- 
richtigung an die Studienleitung. Untersuchungsdaten, 
die durch Ruckmeldungen der zustandigen medizini- 
schen Stellen von dem zentralen Studienablaufsteuer 
modul 1 1 im Rahmen medizinischer Studien gewonnen 
werden, werden automatisch in dem Patientendatenver- 
waltungsmodul 10 abgespeichert. 
[0030] Fig. 2 zeigt ein zweites Ausfuhrungsbeispiel 
des erfindungsgemaBen Systems zur Durchfuhrung 
medizinischer Studien, wobei das in Fig. 2 gezeigte 
System im wesentlichen dem in Fig. 1 gezeigten 
System entspricht. Zusatzlich ist jedoch auf dem zentra- 
len Server 2 ein zentrales Einzelstudienverwaltungsmo- - 
dul 12 implement ert, welches als Schnittstelle 
zwischen dem Patientenzuordnungsmodul 9 und dem 
Studienablaufsteuermodul 11 einerserts sowie dem 
zentralen Studienverwaltungsmodul 5 andererserts 
dient. Dieses zusatzliche Modul 12 speichert demnach 
die fur jede einzelne medizinische Studie des Systems 
erfbrderlichen Daten und vereint demnach Funktionen, 
die bei dem in Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungsbeispiel 
zum Teil von dem zentralen Studienverwaltungsmodul 5 
und dem Studienablaufsteuermodul 1 1 wahrgenommen 
werden. Des weiteren ist gemaB Fig. 2 jedes Patienten- 
identif ikationsmodul 8 mit einem optionalen lokalen Stu- 
dienverwaltungsmodul 13 gekoppelt, welches als 
Schnittstelle zu dem zentralen Studienverwaltungsmo- 
dul 5 des zentralen Servers 2 dient. Dieses lokale Stu- 
dienverwaltungsmodul 13 dient demnach zur 
Obertragung von Patientendaten zwischen dem ent- 
sprechend n lokalen Rechner 1 und dem zentralen 
Server 2 und ubernimmt bestimmte Funktionen, die bei 
dem in Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungsbeispiel von dem 
Patientenidentifikationsmodul 8 wahrgenommen wer- 
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den. 

[0031] Das in Fig. 1 und 2 gezeigte erfindungsge- 
maBe System ermdglicht somit eine automatische 
Beurteilung von vorliegenden Patientendaten in Bezug 
auf eine m6gliche Aufnahme in eine von dem System 
durchzufuhrende medizinische Studie. Die Verarbeitung 
der Patientendaten erfolgt rechnergestGtzt und tie Stu- 
diendaten der einzelnen teilnehmenden Patienten wer- 
den automatisch erfaBt, wobei das System mit Hflfe des 
Studienablaufsteuermoduls 1 1 abhangig von den vor- 
liegenden Informationen uber die durchzufuhrende Stu- 
die und den vorliegenden Patientendaten des 
teilnehmenden Patienten selbstandig uber die nachsten 
einzuholenden Informationen Oder die zu treffenden 
MaBnahmen errtscheidet. Insgesamt ist somit mit Hilfe 
des erfindungsgemaBen Systems nicht nur die Erfas- 
sung bzw. die Teilnahme einer Vielzahl urrterschiedli- 
cher Patienten an medizinischen Studien gewahrteistet 
sondern die bei der Durchf uhrung der einzelnen medizi- 
nischen Studien gewonnenen Studiendaten kdnnen 
auBerst einfach und ohne groBen verwartungstechni- 
schen Aufwand verarbeitet und ausgewertet werden. 

Patentanspruche 

1 . System zur Durchtuhrung medizinischer Studien. 
wobei mehrere lokale Rechner (1) mit einem zen- 
traJen Server (2) zu einem Rechnernetz verbunden 
und jeweils einer bestimmten medizinischen Stelle 
zugeordnet sind, welche zur Teilnahme an einer 
medizinischen Studie des Systems vorgesehen ist, 

mit einem auf dem zentralen Server (2) imple- 
mentierten Studienverwaltungsmodul (5), wel- 
ches Studieninformationen uber samtliche 
augenblicklich durchgefQhrten und durchzufuh- 
renden medizinischen Studien verwaltet 
mit einem Patientenidendifikationsmodul (8), 
welches bei Vorliegen von Patientendaten 
eines bestimmten Patienten einer der medizini- 
schen Stellen durch Auswerten der Studienin- 
formationen des Studienverwaltungsmoduls 
(5) anhard der Patientendaten beurteitt, obder 
bestimmte Patient fur die Teilnahme an einer 
der Studien des Systems in Betracht kommt, 
und 

mit einem auf dem zentralen Server (2) imple- 
mentierten Studienablaufsteuermodul (11), 
welches nach Feststellen des Patierrtenidentrfi- 
kationsmoduls (8), daB der bestimmte Patient 
fur eine bestimmte medizinische Studie des 
Systems in Betracht kommt. durch Kommuni- 
kation mit der fur den bestimmten Patienten 
zustandigen medizinischen Stelle den Ablauf 
der bestimmten medizinischen Studie steuert 
und dabei entsprechende Studiendaten erhebt. 

2. System nach Anspruch 1 , 



dadurch gekennzeichnet, daB die den medizini- 
schen Stellen zugeordneten lokalen Rechner (1) 
mit dem zentralen Server (2) uber das Telefonnetz 
verbunden sind. 

5 

3. System nach Anspruch 1 oder 2. 

dadurch gekennzeichnet, daB auf dem zentralen 
Server (2) ein SteDenverwaltungsmodul (4) imple- 
mentiert ist welches Informationen uber alle medi- 
10 zinischen Stellen verwaltet die den an den 
zentralen Server (2) angeschlossenen lokalen 
Rechnern (1) zugeordnet sind. 



is 4. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
ch e, dadurch gekennzeichnet. daB auf dem zen- 
tralen Server (2) ein Teilnehmerdaten- 
verwartungsmodul (10) implementiert ist, welches 
studienspezrfisch Teilnehmerdaten samtlicher an 

20 einer medizinischen Studie des Systems teilneh- 
menden Patienten verwaltet. 

5. System nach Anspruch 4, 

dadurch gekennzeichnet. daB das Teilnehmerda- 
25 tenverwaltungsmodul (10) patJentenspezrfisch die 
im Rahmen einer medizinischen Studie von dem 
Studienablaufsteuermodul (11) erhobenen Daten 
der an der entsprechenden medizinischen Studie 
teilnehmenden Patienten speichert. 

30 

6. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB auf dem zentralen 
Server (2) ein Patientenzuordnungsmodul (9) 
35 implementiert ist, welches bei Teilnahme eines 
bestimmten Patienten an einer bestimmten medizi- 
nischen Studie des Systems den bestimmten Pati- 
enten einer Studiengruppe der bestimmten 
medizinischen Studie zuordnet. 

40 

7. System nach Anspruch 6 und einem der Anspruche 
4 oder 5, dadurch gekennzeichnet, da6 das Pati- 
entenzuordnungsmodul (9) einen teilnehmenden 
Patienten abhangig von den in dem Teilnehmerda- 

45 tenverwaltungsmodul (10) gespeicherten Teilneh- 
merdaten der an der bestimmten Studie bereits 
teilnehmenden Patienten einer Studiengruppe der 
bestimmten medizinischen Studie derart zuordnet, 
daB die fur die bestimmte medizinische Studie 

so gebildeten Studiengruppen wertgehend vergleicfv 
bar sind. 

8. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

55 dadurch gekennzeichnet, daB das Patienteniden- 
tifikationsmodul (8) auf jedem an dem zentralen 
Server (2) angeschlossenen lokalen Rechner (1) 
implementiert ist. 
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9. 



System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Studienverwal- 
tungsmodul (5) studienspezifisch Ablaufinformatio- 
nen uber den zeitlichen Ablauf jeder medizinischen 
Studie des Systems, Bedingungen fur die Teil- 
nahme eines Patienten an einer bestimmten medi- 
zinischen Studie des Systems und Informationen 
uber die augenblicWiche Teilnehmerzahl jeder 
medizinischen Studie des Systems speichert. 



10 



10. System nach Anspruch 9, 

dadurch gekennzeichnet, daft das Patienteniden- 
tif ikationsmodul (8) anhand der in dem Studienver- 
waftungsmodul (5) gespeicherten Bedingungen fur is 
die einzelnen medizinischen Studien des Systems 
sowie den vorliegenden Patientendaten eines 
bestimmten Patienten beurteirt, ob der bestimmte 
Patient fur die Teilnahme an einer bestimmten 
medizinischen Studie des Systems in Betracht so 
kommt. 



zinischen Stelle gekoppelt ist und die Patientenda- 
ten aus dieser Patientenstammdatendabei (7) 
automatisch einliest und dem Patientenidentifikati- 
onsmodul (8) zur Verfugung stellt. 

15. System nach Anspruch 13, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Patientenda- 
teneingabemodul (6) auf jedem lokalen Rechner (1) 
derart ausgestaftet ist, daB die Patientendaten 
eines Patienten extra an dem entsprechenden loka- 
len Rechner (1) einzugeben sind. 

16. System nach Anspruch 15, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Patientenda- 
teneingabemodu! (6) auf jedem lokalen Rechner (1) 
derart ausgestaltet ist, daB die Patientendaten Qber 
eine telefonische Abf rage einzugeben sind. 

17. System nach Anspruch 16, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Patientendaten 
uber eine Teleforrtastatur eingebbar sind. 



11. System nach Anspruch 10, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Patienteniden- 
Wikationsmodul (8) feststellt, daB der bestimmte 
Patient fur die Teilnahme an einer bestimmten 
medizinischen Studie des Systems in Betracht 
kommt und eine entsprechende Mitteilung ausgibt, 
falls die Patientendaten des bestimmten Patienten 
die Bedingungen der bestimmten medizinischen 
Studie erfullen und der bestimmte Patient noch 
nicht Teilnehmer der bestimmten medizinischen 
Studie ist. 

12. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Patienteniden- 
tifikationsmodul (8) eine entsprechende Fehlermel- 
dung ausgibt, falls die zur Verfugung stehenden 
Patientendaten eines Patienten nicht fur die Beur- 
teilung ausreichen, ob der Patient fur die Teilnahme 
an einer der medizinischen Studien des Systems in 
Betracht kommt oder nicht. 

13. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB auf jedem lokalen 
Rechner (1) ein Patientendateneingabemodul (6) 
zur Eingabe und Verwaltung der Patientendaten 
von Patienten, fur die die dem jeweiligen lokalen 
Rechner (1) zugeordnete medizinische Stelle 
zustSndig ist, vorgesehen ist 

14. System nach Anspruch 13, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Patientenda- 
teneingabemodul (6) auf jedem lokalen Rechner (1) 
mit einer Patientenstammdatendatei (7) der dem 
jeweiligen lokalen Rechner (1) zugeordneten medi- 



25 



18. System nach einem der vorhergehenden AnsprO- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Studienab- 
laufsteuermodul (11) anhand der Patientendaten 
eines bestimmten Patienten und der Studieninfbr- 
mationen Qber eine bestimmte Studie den zeitli- 
chen Ablauf der bestimmten Studie fur den 
30 bestimmten Patienten steuert 

19. System nach einem der vorhergehenden Anspru- 
che, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Studienab- 
35 laufeteuermodul (11) den zeitlichen Ablauf jeder 
medizinischen Studie des Systems durch Mitteilun- 
gen an diejenige medizinische Stelle steuert, deren 
Patienten Teilnehmer an der entsprechenden medi- 
zinischen Studie sind. 

40 

20. System nach Anspruch 19, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Mitteilungen 
studienspezifisch und abhangig vom augenblicWi- 
chen Stand der entsprechenden Studie automa- 
45 tisch von dem Studienablaufsteuermodul (11) 
erzeugt und an die betroffene medizinische Stelle 
versendet werden. 



so 



21. System nach Anspruch 20, 

dadurch gekennzeichnet, daB die Mitteilungen 
von dem Studienablaufsteuermodul (11) elektro- 
nisch uber das Rechnernetz an die betroffenen 
medizinischen Stellen versendet werden. 



55 22. System nach einem der Anspruche 19 bis 21 , 

dadurch gekennzeichnet, daB das Studienab- 
laufsteuermodul (11) den Eingang von ROckmel- 
dungen von den betroffenen medizinischen Stellen 



XID: <EP 0936566A2 t > 



7 



13 



EP 0 936 566 A2 



als Antwort auf die versandten Mrtteilungen uber- 
wacht und be Fehlen einer derartigen Ruckmel- 
dung eine entsprechende Fehlermeldung erzeugt. 

23. System nach etnem der vorhergehenden Anspru- s 
che, 

dadurch gekervueichnet. daB das Studienab- 
laufsteuermodul (11) den Ablauf der bestimmten 
Studie des bes ti mmten Patienten nur steuert, falls 
nach Feststeflung des Patientenidentifikationsmo- 10 
duls (8). da8 der besttmmte Patient fur die 
bestimmte Studie des Systems in Betracht kommt, 
zudem fur die Teitnahme an der bestimmten medi- 
zinischen Stucfre etne entsprechende Genehmi- 
gung der fur den bestimmten Patienten is 
zustandigen medurk&chen Stelle Oder des 
bestimmten Patent en setet voriiegt. 
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